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YÖNETMELİK

Sağlık Bakanlığından:
BİYOSİDAL ÜRÜNLER YÖNETMELİĞİNDE DEĞİŞİKLİK

YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK
 

MADDE 1 – 31/12/2009 tar�hl� ve 27449 dördüncü mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan B�yos�dal
Ürünler Yönetmel�ğ�n�n 4 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (aa) bend� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“aa) Yetk�l� laboratuvar: Bakanlıkça, Ek-V’te tanımlanan 3. ana grupta yer alan haşere kontrol ürünler�n�n
b�yoloj�k etk�nl�k anal�zler�n� yapmak üzere yetk�lend�r�len laboratuvarları,”

MADDE 2 – Aynı Yönetmel�ğ�n 6 ncı maddes�n�n üçüncü fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�ş ve aynı
maddeye aşağıdak� fıkralar eklenm�şt�r.

“(3) Akt�f maddeler�n ve b�yos�dal ürünler�n başvuru dosyasında sunulan testler, 11/12/2013 tar�hl� ve 28848
�k�nc� mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Maddeler�n ve Karışımların F�z�ko-K�myasal, Toks�koloj�k ve
Ekotoks�koloj�k Özell�kler�n�n Bel�rlenmes�nde Uygulanacak Test Yöntemler� Hakkında Yönetmel�k ekler�nde
tanımlanan yöntemlerle veya ulusal ve/veya uluslararası standart test yöntemler�yle veya bunların mod�f�kasyonu �le
oluşturulan test yöntemler�yle veya uygun şek�lde oluşturulmuş �şletme �ç� test yöntemler�yle yapılır veya yaptırılır.”

“(4) Akt�f maddeler�n ve b�yos�dal ürünler�n başvuru dosyasında sunulan toks�koloj�k ve ekotoks�koloj�k
testler, 9/3/2010 tar�hl� ve 27516 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan İy� Laboratuvar Uygulamaları Prens�pler�, Test
B�r�mler�n�n Uyumlaştırılması, İy� Laboratuvar Uygulamalarının ve Çalışmaların Denetlenmes� Hakkında Yönetmel�k
hükümler�ne uygun olarak yapılır veya yaptırılır.

(5) Akt�f maddeler�n ve b�yos�dal ürünler�n başvuru dosyasında sunulan toks�koloj�k ve ekotoks�koloj�k testler
har�c�ndek� testler, İy� Laboratuvar Uygulamaları Prens�pler�, Test B�r�mler�n�n Uyumlaştırılması, İy� Laboratuvar
Uygulamalarının ve Çalışmaların Denetlenmes� Hakkında Yönetmel�k hükümler�ne uygunluğu belgelend�r�lm�ş veya
test yöntem�nde akred�te olmuş veya test yöntem�nde val�dasyon/ver�f�kasyon çalışmalarını tamamlamış kuruluşlarca
yapılır.

(6) Ek-V’te tanımlanan 3. ana grupta yer alan haşere kontrol ürünler�n�n b�yoloj�k etk�nl�k anal�zler� yetk�l�
laboratuvarlarca yapılır.

(7) Başvuru dosyalarının hazırlanmasında ve değerlend�r�lmes�nde öncel�kle Avrupa K�myasallar Ajansı
(ECHA) tarafından yayımlanan rehber dokümanlar, bunların yeterl� olmadığı hallerde d�ğer uluslararası kuruluşlarca
yayımlanan rehber dokümanlar d�kkate alınır.”

MADDE 3 – Aynı Yönetmel�ğ�n 11 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“(1) Başvuru, Türk�ye’de yerleş�k olan veya kend�s�, merkez�, şubes� ya da tems�lc�s� Türk�ye’de bulunan

gerçek veya tüzel k�ş�ler �le bunların tems�lc�ler� tarafından, b�r b�yos�dal ürünü p�yasaya arz etmek amacıyla 8 �nc�
maddeye uygun olarak 12, 13, 14, 15 ve 16 ncı maddelerde bel�rt�len b�lg� ve belgelerle b�rl�kte Türkçe olarak
hazırlanan dosya �le Bakanlığa başvuru yapılır. B�lg� ve belgeler yabancı d�lde �se noter veya yem�nl� tercüman
tarafından onaylı Türkçe tercümeler� de sunulur. Bakanlık dosya �çer�ğ�n� f�z�k� ve/veya elektron�k taşıyıcı ortamda
talep edeb�l�r.”

MADDE 4 – Aynı Yönetmel�ğ�n 18 �nc� maddes� yürürlükten kaldırılmıştır.
MADDE 5 – Aynı Yönetmel�ğ�n 19 uncu maddes�n�n üçüncü fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“(3) Başvuru dosyası üzer�nde yapılan değerlend�rme sonucunda, r�sk değerlend�rme çalışmasının b�r�nc�

fıkrada bel�rt�len şartlara göre tamamlanab�lmes� �ç�n numune ve b�lg�lere ayrıca �ht�yaç olduğu tesp�t ed�l�rse,
Bakanlık başvuru sah�b�nden ürün veya b�leşenler�n�n numuneler�n� veya �lave b�lg�ler� talep edeb�l�r.”

MADDE 6 – Aynı Yönetmel�ğ�n 36 ncı maddes�ne aşağıdak� fıkralar eklenm�şt�r.
“(8) Altıncı fıkra hükümler� saklı kalmak kaydıyla Bakanlıkça onaylanan et�ket örneğ�ndek� tüm b�lg�ler�n

mamul ürün üzer�ndek� et�kette bulunması zorunludur. Bakanlıkça onaylanan et�ket örneğ�nde bu Yönetmel�k
kapsamına g�rmeyen �dd�a ve �fadelere yer ver�lemez. Bakanlıkça onaylanan et�ket örneğ� �çer�ğ�nde yer almayan,
�malatçı ve/veya �thalatçı tarafından b�yos�dal ürün üzer�nde bulunması �stenen sa�r b�lg�, slogan ve benzer� �fadeler
et�ket b�lg�ler� dışında başka b�r yerde yer almak kaydıyla b�yos�dal ürün üzer�nde bulundurulab�l�r. Bunlara �l�şk�n �ş
ve �şlemler �lg�l� mevzuatınca değerlend�r�l�r.

(9) Bakanlıkça ver�len ruhsat ve onaylanan et�ket�n, Bakanlık �lg�l� �nternet sayfasına er�ş�lerek
�zleneb�l�rl�ğ�n�n sağlanması amacıyla b�yos�dal ürün et�ket� üzer�ne karekod konulur.”

MADDE 7 – Aynı Yönetmel�ğ�n 39 uncu maddes�n�n üçüncü fıkrasının (h) bend� aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�şt�r.

“h) Ruhsat ya da tesc�l ver�lm�ş b�r ürünün �k� yıl p�yasaya sunulmaması,”
MADDE 8 – Aynı Yönetmel�ğ�n 49 uncu maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (f) bend� aşağıdak� şek�lde

değ�şt�r�lm�şt�r.
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“f) Yen� ruhsat almış ya da ruhsatı yen�lenm�ş ürün, ruhsatın geçerl� olduğu tar�he kadar en az b�r defa,
numune alınıp f�z�ksel ve k�myasal anal�zler� yaptırılmak suret�yle denetlen�r. Denetlenm�ş ürünler, gerekl� görüldüğü
takd�rde yen�den denetleneb�l�r.”

MADDE 9 – Aynı Yönetmel�ğ�n 59/A maddes�n�n b�r�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“(1) Bu Yönetmel�k kapsamındak� haşere kontrol ürünler�n�n b�yoloj�k etk�nl�k anal�zler�n� yapmak üzere

Bakanlıkça uygun görülen laboratuvarlara yetk� belges� düzenlen�r. Yetk�lend�r�len laboratuvarlar Bakanlıkça
bel�rlenen usul ve esaslara uygun olarak faal�yet göster�r.”

MADDE 10 – Aynı Yönetmel�ğ�n Ek-IX’u yürürlükten kaldırılmıştır.
MADDE 11 – Bu Yönetmel�k yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
MADDE 12 – Bu Yönetmel�k hükümler�n� Sağlık Bakanı yürütür.
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